1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Osphos 51 mg/ml injektioneste, liuos hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Klodronihappo 51,00 mg

(vastaten 74,98 mg klodronaattidinatriumtetrahydraattia)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Natriumhydroksidi (pH:n sdatd6n)

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Kirkas, vériton liuos, joka ei kdytdnndssa sisdlld ndkyvid hiukkasia.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Sadeluun luuresorptioon liittyvén kliinisen etujalan ontuman lieventdminen aikuisilla hevosilla.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad alle 4-vuotiaille hevosille, koska tietoa kaytostd kasvaville eldimille ei ole.

Ei saa kdyttad hevosille, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa antaa laskimoon.

3.4 Erityisvaroitukset

Eldinladkevalmistetta on kdytettdva vasta asianmukaisen diagnoosin ja tdydellisen kliinisen ortopedisen
tutkimuksen jélkeen, joka sisdltdd paikallispuudutuksen ja asianmukaiset kuvantamistutkimukset, kivun syyn
ja luuvammojen luonteen méadrittdmiseksi.

Sadeluun radiologinen ulkon&ko ei vélttamattd muutu, vaikka ontuma parantuisi kliinisesti.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Noudata varovaisuutta, kun kaytéat bisfosfonaatteja hevosille, joiden kivenndisaine- tai elektrolyyttitasapaino
on hdiriintynyt, esim. hyperkaleemisen periodisen paralyysin tai hypokalsemian yhteydessa.



Téaman eldinlddkkeen kédyton aikana on varmistettava, ettd eldimelle on tarjolla juomavetta riittdvasti. Jos
munuaisten toiminnasta ei ole varmuutta, munuaisarvot on maéritettdva ennen eldinlddkkeen antoa. Veden
kulutusta ja erittyvaa virtsamaaraa on seurattava valmisteen annon jalkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Eldinlddkkeen vahinkoinjektio voi lisdta synnytyshéirididen riskid raskaana olevilla naisilla ja vaikuttaa
miesten hedelmaillisyyteen.

Noudata varovaisuutta eldinlddkkeen kasittelyssa vahinkoinjektion vélttdmiseksi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny vélittdmasti 1ddkdrin puoleen ja ndytd hdnelle
pakkausseloste tai myyntipéaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:
Yleinen Hermostuneisuus
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd): | Huulien lipominen, koliikki
Lisdantynyt haukottelu
Melko harvinainen P&dn nyokyttaminen
1-10 eldintd 1 000 hoidetusta Injektiokohdan turvotus?®, injektiokohdan kipu®
eldimestd): Kuopiminen
Nokkosrokko
Kutina
Harvinainen Munuaisten vajaatoiminta®
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta
eldimestd):

* Ohimeneva
® Havaittu useammin eldimill, jotka ovat saaneet samanaikaisesti tulehduskipulddkkeitd (NSAID-lddkkeitd).
Naéissé tapauksissa eldimelle on aloitettava asianmukainen nestehoito ja tarkkailtava munuaisarvoja.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdan mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Kayttda ei suositella tiineyden tai laktaation aikana.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty nédytttéd epamuodostumia aiheuttavista tai
sikidtoksisista vaikutuksista.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla on 16ydetty ndyttéa emolle toksisista vaikutuksista etenkin
my06héisissa tiineysvaiheissa.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ladkkeitd, kuten aminoglykosideja, joiden toksisuus saattaa lisddntyd seerumin kalsiumin maéaran
vahentyessd, ja ladkkeitd, kuten tetrasykliinejd, jotka voivat vahentda seerumin kalsiumin maardd, saa kayttaa
vasta 72 tunnin kuluttua klodronihapon antamisesta.

Munuaisille mahdollisesti haitallisten 1ddkkeiden, kuten tulehduskipuldédkkeiden, samanaikaiseen kaytto6n
on suhtauduttava varoen ja munuaistoimintaa on seurattava.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

1,53 mg klodronihappoa painokiloa kohden (mika vastaa 3 ml eldinlddkettd/100 kg). Jaa kokonaisméaéra
tasan annettavaksi 2—3 erilliseen injektiokohtaan.

Enimmaisannos on 765 mg klodronihappoa hevosta kohden (yksi 15 ml:n injektiopullo > 500 kg:n painoista
hevosta kohden). Suositeltua annosta ei saa ylittaa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdva mahdollisimman tarkasti.
3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia voi esiintyéd, jos ohjeannos ylitetddn. Jos annos ylitetdédn 2-, 3- ja 5-kertaisesti, voidaan
havaita flehmen-reaktioita, padn ravistelua, kaulan ojentelua ja yokkailynkaltaisia kaulan lihaskouristuksia,
kuopimista, levottomuutta, masentuneisuutta, lihasten nykimista ja koliikkia.

Veren ureatyppi (BUN) ja kreatiniini saattavat my®s nousta annosvasteisesti. Viisinkertaisella
klodronihappoannoksella kolmella hevosella kuudesta havaittiin tilapdisid askelhdiri6itd, kuten hypermetriaa,
spastisuutta tai lievdd ataksiaa. Kolminkertaisella annoksella verrattuna ohjeannokseen, kahdella eldimella
kahdeksasta havaittiin mahalaukun limakalvon rauhasalueen eroosioita. Tété ei havaittu ryhmissd, joissa
annos oli 1- tai 2-kertainen.

Yhdelld kahdeksasta hevosesta, joille annettiin kolminkertainen annos, havaittiin yhdesséd injektiokohdassa
halkaisijaltaan 3 cm:n kokoisella alueella lihasten surkastumista.

Kliinisessa turvallisuustutkimuksessa, jossa oli mukana 48 eldintd, havaittiin koliikkioireita 94 %:1la
eldimistd, joilla ohjeannos ylitettiin 3-kertaisesti. Useimmissa tapauksissa oireita voitiin lievittda toistuvalla
taluttamisella. Ohjeannos kuukausittain annettuna yhteensa kuuden kuukauden ajan ei aiheuttanut
yliannostusoireita.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset resistenssin
kehittymisriskin rajoittamiseksi

3.12 Varoajat

Teurastus: Nolla vrk.

Ei saa kayttaa lypséaville eldimille, joiden maitoa kédytetddn elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QM05BA02

4.2 Farmakodynamiikka

Klodronihappo on geminaalinen bisfosfonaatti, joka estdd luun resorptiota sitoutumalla

hydroksiapatiittikiteisiin (estden niiden muodostumisen ja liukenemisen). Silld on my®s suora soluvaikutus
osteoklasteihin (estdd osteoklastin solutoiminnan). Se reagoi herkésti kiintedn faasin kalsiumfosfaatin kanssa



ja kertyy siksi luuhun, jossa se estdd kalsiumfosfaattikiteiden muodostumisen, aggregaation ja liukenemisen.
Luumatriisin sitoutunut klodronihappo muuttaa osteoklastien morfologiaa ja vahentda aktiivisten
osteoklastien madrda riippumatta osteoklastiaktiviteetin syistd. Klodronihappo lisdd luumassaa estamalla
luun resorptiota ja viivyttden luun uudistumista.

4.3 Farmakokinetiikka

Kun hevosille, joilla on diagnosoitu sddeluusyndrooma, annetaan yksi 765 mg:n klodronihappoannos
lihakseen, klodronihappo imeytyy nopeasti ja poistuu terminaalivaiheessa hitaammin. Puoliintumisaika
plasmassa on noin 11,8 + 12,5 tuntia (keskiarvo + keskihajonta), Cnax 0n 7,5 = 1, 7 mikrog/ml ja aika
huippupitoisuuteen (Tmax) on noin 0,6 tuntia.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden
kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: kdytettdva heti.
Kertakdyttoon; jaljelle jadnyt valmiste on havitettdava.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ala sailytd yli 30 °C.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kirkas lasinen injektiopullo (tyyppi I), jossa on silikonoitu kumitulppa, alumiinisinetti ja muovinen auki
napsautettava korkki. Injektiopullo siséltda 15 ml klodronihappoliuosta.

Jokaisessa pahvikotelossa on yksi injektiopullo.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimattomien eldinladkkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdimisessa kaytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd seka kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32350



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myoéntdmispdivamaard: 1.10.2015

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
07.02.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadrdys.

Tétd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Osphos 51 mg/ml injektionsvatska, 16sning for hast

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Klodronsyra 51,00 mg

(motsvarande klodronatdinatriumtetrahydrat 74,98 mg)

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Vatten for injektionsvétskor

Klar, farglos 16sning, praktiskt taget fri fran synliga partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For lindring av klinisk hélta i framben i samband med resorptiva processer av det distala sesambenet
(stralbenet) hos vuxna héstar.

3.3 Kontraindikationer
Anvénd inte till héastar yngre dn 4 ar, da uppgifter om anvéandning till vaxande djur saknas.
Anvind inte till hastar med nedsatt njurfunktion.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjadlpamnena.
Administrera inte intravenost.

3.4 Sarskilda varningar

Lakemedlet bor endast anvindas efter en korrekt diagnos, som kombinerar en komplett ortopedisk, klinisk
undersokning, inklusive lokal smartstillning och lampliga tekniker for bildanalys, for att identifiera
smartorsaken och benskadornas karaktér.

Klinisk forbéttring av héltan atfoljs inte alltid av radiografiska forandringar i stralbenets utseende.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Var forsiktig vid administrering av bisfosfonater till hastar med tillstdind som paverkar systemen for reglering
av mineraler eller elektrolyter, t.ex. hyperkalemisk periodisk paralyseller hypokalcemi.



Tillracklig tillgang till dricksvatten ska sdkerstdllas nar ldkemedlet anvands. Om osdkerhet angdende
njurfunktionen rader ska njurviarden métas innan administrering av lakemedlet. Vattenkonsumtion och
urinproduktion ska foljas upp efter administrering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Oavsiktlig sjalvinjektion av detta ldkemedel kan 6ka risken for obstruerad forlossning hos gravida kvinnor
och paverka fertiliteten hos méan.

Forsiktighet bor iakttas vid hantering av lakemedlet for att undvika sjédlvinjektion.
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsotk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hast:

Vanliga Nervositet

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Lappslickande, kolik
Okning av gdspningar

Mindre vanliga Guppande huvudrorelser

(1till 10 av 1 000 behandlade djur): Svullnad vid injektionsstédllet®, smérta vid injektionsstallet®
Skrapande med hoven pa marken
Nasselutslag
Klada

Sillsynta Njursvikt®

(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

» Overgdende

> Observerades oftare hos djur som samtidigt utsattes fér icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID).
I dessa fall ska lamplig vitskebehandling paborjas och njurvarden féljas upp.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett lakemedel.
Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande for
forsdljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggldggning

Sakerheten for detta 1dkemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Dréktighet och laktation:
Anvindning rekommenderas inte under dréktighet eller laktation.

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett nagra beldgg for teratogena eller fosterskadande effekter.
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har visat beldgg for modertoxiska effekter, sarskilt under sena stadier
av dréaktigheten.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner



Lakemedel sdsom aminoglykosider, vars toxicitet kan forvérras av en minskning av serumkalcium, och
lakemedel sasom tetracykliner, som kan reducera serumkalcium, bor inte ges under 72 timmar efter
administrering av klodronsyra.

Samtidig adminstrering av potentiellt nefrotoxiska likemedel, s som icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAID), ska ske med forsiktighet och njurfunktionen ska féljas upp.

3.9 Administreringsviagar och dosering

Intramuskuléar injektion.

1,53 mg klodronsyra per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 3 ml av ldkemedlet per 100 kg kroppsvikt. Dela den
totala volymen jamnt for administrering vid 2 till 3 separata injektionsstéllen.

Den maximala dosen &r 765 mg klodronsyra per hist (en 15 ml flaska per hist> 500 kg). Overskrid inte den
rekommenderade dosen.

For att sdkerstdlla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststdllas sa noggrant som mojligt.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Biverkningar kan intrdffa nar doseringen dverskrids. Vid 2x, 3x och 5x dosen, kan flemande grimas,
huvudskakning, kviljning, skrapande med hoven, rastlshet, depression, muskelryckningar och kolik
observeras. Ett dosrelaterat samband kan ockséd férekomma for 6kningar av ureakvéve i blodet (BUN) och
kreatinin. Vid 5x dosen av klodronsyra, utvecklade 3 av 6 héstar tillfalliga rorelsestorningar inklusive
hypermetri, spasticitet eller mild ataxi. Erosioner i kortelslemhinnan i magsédcken har observerats hos 2 av 8
djur som administrerats 3x den rekommenderade behandlingsdosen. Detta observerades inte i 1x- eller 2x-
grupperna.

Vid administrering av 3x den rekommenderade behandlingsdosen, observerades muskelatrofi (3 cm i
diameter) vid ett av injektionsstdllena hos 1 av 8 héstar.

I en klinisk sdkerhetsstudie som genomférdes pa 48 djur observerades tecken pé kolik hos 94% av de djur
som administrerats 3x den rekommenderade behandlingsdosen. I de flesta fall lindrades symtomen av att
hésten leddes upprepade ganger. Ménatlig administrering av en 1x dosering i totalt sex manader gav inte
upphov till ndgot tecken pa 6verdosering.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

3.12 Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: Noll dygn.

Ej godként for anvandning till lakterande djur som producerar mj6lk fér humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QM05BA02

4.2 Farmakodynamik

Klodronsyra &r en geminal bisfosfonat som hammar benresorption genom att binda till hydroxiapatitkristaller

(hdmmar deras bildning och upplésning) och genom direkta celluldra effekter pa osteoklaster (inhibering av

osteoklasternas cellfunktion). Den har en hog affinitet till kalciumfosfat i fast form och ackumuleras darfor i

ben, ddr den hammar bildning, samling och upplésning av kalciumfosfatkristaller. Bunden till benmatris,
tranger sig klodronsyra in i resorberande osteoklaster, forandrar deras morfologi och minskar antalet aktiva



osteoklaster, oavsett orsaken till osteoklastaktiviteten. Klodronsyra 6kar benmassan genom att hdmma
benresorption och himmar benomséttningen.

4.3 Farmakokinetik

Den farmakokinetiska profilen efter en enda intramuskuldr administrering av 765 mg klodronsyra hos héstar
med diagnosen stralbenssyndrom kannetecknas av snabb absorption av klodronsyra och en langre terminal
elimineringsfas. Plasmans halveringstid dr ungefar 11,8 = 12,5 timmar (medelvérde + standardavvikelse),
Crmax dr 7,5 = 1,7 pg/mL och tiden till maximal koncentration (Tma) dr ungefar 0,6 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvandas omedelbart.

Endast for engdngsbruk; eventuellt kvarvarande lakemedel maste kasseras.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Injektionsflaska av klart glas (typ I), med silikoniserad gummipropp, aluminiumférslutning och ett
plastsnédpplock, innehdllande 15 ml klodronsyralGsning.

Varje pappkartong innehaller 1 injektionsflaska.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgdarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lidkemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32350

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE



Datum for forsta godkannandet: 1.10.2015

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

07.02.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

